




       UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS 

















ANESTESIA ESPINHAL PARA CESARIANA ELETIVA.  EMPREGO DA 
ASSOCIAÇÃO DE BUPIVACAÍNA A DIFERENTES DOSES DE FENTANIL. 






































ANESTESIA ESPINHAL PARA CESARIANA ELETIVA.  EMPREGO DA 
ASSOCIAÇÃO DE BUPIVACAÍNA A DIFERENTES DOSES DE FENTANIL. 







Dissertação de Mestrado apresentada à 
Faculdade de Ciências Médicas da 
Universidade Estadual de Campinas 
como parte dos requisitos exigidos para a 











ESTE TRABALHO CORRESPONDE À VERSÃO  
FINAL DA DISSERTAÇÃO DEFENDIDA PELA 
ALUNA WESLA PACKER PFEIFER FERRAREZI, E 
ORIENTADA PELA PROFª DRª ANGÉLICA DE 








Agência(s) de fomento e nº(s) de processo(s): Não se aplica. 
Ficha catalográfica
Universidade Estadual de Campinas
Biblioteca da Faculdade de Ciências Médicas
Maristella Soares dos Santos - CRB 8/8402
    
  Ferrarezi, Wesla Packer Pfeifer, 1983-  
 F412a FerAnestesia espinhal para cesareana eletiva : emprego da associação de
Bupivacaina a diferentes doses de Fentanil - ensaio clínico randomizado /
Wesla Packer Pfeifer Ferrarezi. – Campinas, SP : [s.n.], 2019.
 
   
  FerOrientador: Angélica de Fátima de Assunção Braga.
  FerDissertação (mestrado) – Universidade Estadual de Campinas, Faculdade
de Ciências Médicas.
 
    
  Fer1. Cesárea. 2. Raquianestesia. 3. Bupivacaína. 4. Fentanila. I. Braga,
Angélica de Fátima de Assunção, 1952-. II. Universidade Estadual de
Campinas. Faculdade de Ciências Médicas. III. Título.
 
Informações para Biblioteca Digital
Título em outro idioma: Spinal anesthesia for elective cesarean section : association of






Área de concentração: Farmacologia
Titulação: Mestra em Farmacologia
Banca examinadora:
Angélica de Fátima de Assunção Braga [Orientador]
Guilherme Antonio Moreira de Barros
Maria José Nascimento Brandão
Data de defesa: 22-03-2019
Programa de Pós-Graduação: Farmacologia






BANCA EXAMINADORA DA DEFESA DE MESTRADO 











1. PROFª DRª ANGÉLICA DE FÁTIMA DE ASSUNÇÃO BRAGA 
 
2. PROF. DR. GUILHERME ANTONIO MOREIRA DE BARROS 
 
 
3. PROFª DRª MARIA JOSÉ NASCIMENTO BRANDAO 
 
 
Programa de Pós-Graduação em Farmacologia da Faculdade de Ciências Médicas 
da Universidade Estadual de Campinas. 
A ata de defesa com as respectivas assinaturas dos membros encontra-se no 
















Aos meus pais, Moacir Pfeifer e Aparecida A Packer Pfeifer, que, com 
toda sua simplicidade sempre souberam me incentivar a ter prazer em estudar e 
aprender, além de me guiarem pelo caminho do bem, mesmo que a vida me coloque 
muitos obstáculos.  
 
Ao meu esposo, Ruy B Ferrarezi, que seja me ajudando com as lições de 
bioestatística ou simplesmente compreendendo minha ausência por motivos 
profissionais, sempre incentiva e apoia meu desenvolvimento profissional e contribuiu 
muito para a realização desta conquista.  
 
A minha filha, Brenda Pfeifer Ferrarezi, por compreender minhas horas 
distante de casa e me fazer a pessoa mais amada do mundo quando você me envolve 
















“Cada pessoa que passa em nossa vida, passa sozinha,  
é porque cada pessoa é única e nenhuma substitui a outra! 
 Cada pessoa que passa em nossa vida passa sozinha e 
 não nos deixa só porque deixa um pouco de si  
e leva um pouquinho de nós.  
Essa é a mais bela responsabilidade da vida 
e a prova de que as pessoas não se encontram por acaso.” 
 Charles Chaplin 
 
 
Esta dissertação de mestrado é o resultado de muitas horas de trabalho, e 
uma prova de que, a confiança e a presença da família e dos amigos torna todos os 
sonhos possíveis. A todos vocês, serei sempre grata. 
Em primeiro lugar, gostaria de agradecer a minha orientadora, professora 
Dra. Angélica de Fátima de Assunção Braga, que me recebeu de portas abertas, 
confiou em mim e aceitou-me como sua aluna de pós-graduação. Por todas as horas 
dedicadas a este trabalho, pela amizade, pelos conselhos, ensinamentos transmitidos 
e, principalmente pela sua confiança na minha palavra, meu sincero e eterno, muito 
obrigada. 
Aos amigos, sem os quais a vida não tem graça. Em especial as amigas 
Sara Mendes, cujo apoio foi essencial para finalização deste trabalho; a amiga 
Tatiana R Scolaro de Oliveira, a quem conheço por toda minha vida e com cujo apoio 
eu sempre posso contar, independentemente do tempo ou da distância. E ao amigo 





incentivar e não me deixar desistir da pesquisa e, por último, mas não menos 
importante por todos os conselhos e sabedoria transmitidos.  
Às pacientes, por confiarem no meu trabalho e participarem deste estudo.  
Aos amigos e colegas de trabalho que sempre me apoiaram em todos as 
etapas deste trabalho.  
Aos meus professores, da tia Leila da pré-escola, a todos os docentes do 
departamento de farmacologia e da faculdade de ciências médicas, que foram 
responsáveis pela minha formação acadêmica e me ajudaram a construir o meu 
futuro. Em especial, a Professora Dra. Sara Teresinha Olalla Saad, que sempre 
acreditou no meu trabalho e abriu-me as portas para o mundo acadêmico através dos 
projetos de iniciação científica. Ainda que nem eu acreditasse que seria capaz, você 
nunca duvidou. Além de todo conhecimento e amizade a mim dedicados ao longo dos 
seis anos de graduação.  











Na literatura são diversos os trabalhos que avaliam a eficácia de diferentes doses de 
fentanil associados à bupivacaína para anestesia subaracnóidea em cesarianas. 
Entretanto, as conclusões destes estudos são divergentes e dependentes de vários 
fatores relacionados à conduta cirúrgica adotada pelas diferentes instituições onde 
estes procedimentos são realizados. Neste estudo, foram avaliadas, em mulheres 
submetidas à anestesia subaracnóidea para operação cesariana eletiva, os efeitos da 
associação de bupivacaína hiperbárica a 0,5% (10mg) com diferentes doses de 
fentanil (0, 7,5, 10 e 15µg) em relação a: características do bloqueio anestésico 
(latência e nível do bloqueio sensitivo; grau e duração do bloqueio motor; duração e 
qualidade de analgesia); repercussões maternas (cardiocirculatórias e respiratórias); 
repercussões neonatais (índice de Apgar) e efeitos colaterais maternos. Foram 
incluídas no estudo 124 grávidas distribuídas aleatoriamente em 4 grupos (n=31), de 
acordo com lista gerada por programa estatístico (SAS): Grupo I - bupivacaína 
hiperbárica 0,5% (10mg - 2,0mL) + fentanil (15μg - 0,3mL) + solução fisiológica 0,9% 
(0,7mL); Grupo II - bupivacaína hiperbárica 0,5% (10mg - 2,0mL) + fentanil (10μg - 
0,2mL) + solução fisiológica 0,9% (0,8mL); Grupo III - bupivacaína hiperbárica 0,5% 
(10mg - 2,0mL) + fentanil (7,5μg - 0,15mL) + solução fisiológica 0,9% (0,85mL) e 
Grupo IV - bupivacaína hiperbárica 0,5% (10mg - 2,0mL) + solução fisiológica 0,9% 
(1,0mL). Em todos os grupos o volume total da solução foi de 3mL. Para a análise das 
características das pacientes, tempo para reversão de bloqueio motor, duração da 
analgesia e parâmetros cardiorrespiratórios foi usado o teste de Kruskal-Wallis; o teste 
exato de Fisher, para a distribuição das pacientes de acordo com o estado físico 
(ASA), latência do bloqueio sensitivo, qualidade de analgesia, falha de bloqueio, nível 
de bloqueio sensitivo; grau de bloqueio motor. O teste do qui-quadrado, para a 
necessidade de uso de vasopressores e efeitos adversos maternos. Na análise 
estatística dos parâmetros cardiocirculatórios e respiratórios maternos, o momento M2 
foi considerado a média dos valores médios obtidos em intervalos de 5 minutos 
durante os primeiros 30 minutos da cirurgia. O nível de significância foi de 5%. Foi 
utilizado o programa computacional: The SAS System for Windows (Statistical 





resultados mostram que a qualidade de analgesia foi significativamente melhor, com 
maior número de “excelente”, em todos os grupos em que foi utilizado o fentanil, assim 
como o tempo para a queixa de dor e para reversão de bloqueio motor. Entretanto, o 
emprego de fentanil na raquianestesia esteve associado a maior ocorrência de efeitos 
colaterais como prurido. Não houve diferenças estatisticamente significantes entre os 
grupos em relação à latência, nível de bloqueio sensitivo e grau de bloqueio motor, 
bem como em relação ao índice de vitalidade dos recém-nascidos e repercussões 
cardiocirculatórias e respiratórias maternas.  Nossos resultados permitem concluir 
que, entre as soluções estudadas, a associação de 10mg de bupivacaína hiperbárica 
e fentanil na dose de 7,5µg, mostrou-se bastante eficaz para realização de 
raquianestesia para operação cesariana. 
 
Palavras-Chave: 






In the literature, there are several studies evaluating the efficacy of different doses of 
fentanyl, associated with bupivacaine, for spinal anesthesia in cesarean sections. 
However, the conclusions among these studies are divergent and dependent on 
several factors related to the surgical conduct adopted by the different institutions 
where these procedures are performed. In this study, the effects of the association of 
hyperbaric bupivacaine at 0.5% (10mg) with different doses of fentanyl (0, 7.5, 10 and 
15μg) were evaluated in women under spinal anesthesia for elective cesarean section 
regarding to: characteristics of anesthetic blockade (latency and level of sensory 
blockade, degree and duration of motor blockade, duration and quality of analgesia); 
maternal (cardiovascular and respiratory) repercussions; neonatal repercussions 
(Apgar score), and maternal side effects. RESULTS: Twenty - four pregnant women 
were randomly distributed in four groups (n = 31) according to the statistical program 
list (SAS): Group I - hyperbaric bupivacaine 0.5% (10mg - 2.0mL) + fentanyl (15μg - 
0.3 mL) + 0.9% physiological solution (0.7 mL); Group II - hyperbaric bupivacaine 0.5% 
(10mg - 2.0mL) + fentanyl (10μg -0,2mL) + physiological solution 0.9% (0.8mL); Group 
III - hyperbaric bupivacaine 0.5% (10mg - 2.0mL) + fentanyl (7.5μg - 0.15mL) + 0.9% 
physiological solution (0.85mL) and Group IV - hyperbaric bupivacaine 0.5% ( 10mg - 
2.0mL) + 0.9% saline solution (1.0mL). Regarding the statistical analysis, the Kruskal-
Wallis test was used to analyze the characteristics of the patients, time for motor 
release, analgesia’s duration, and cardiopulmonary parameters. Fisher's exact test, for 
the distribution of patients according to physical state (ASA), the latency of the sensory 
block, quality of analgesia, block failure, sensory block level; motor block. The chi-
square test was used to evaluate the use of vasopressors and maternal adverse 
effects. On the statistical analysis of maternal cardiovascular and respiratory 
parameters, moment M2 was the mean of all mean values obtained at 5-minute 
intervals during the surgery’s first 30 minutes. The significance level was 5%. For 
statistical analysis, the computational program “SAS System for Windows” (Statistical 
Analysis System, version 9.2. SAS Institute Inc, 2002-2008, Cary, NC, USA) was used. 
Our results show that the analgesia’s quality was significantly better, with a higher 





the pain complaint, and also the limb’s movements recover. However, the use of 
fentanyl in spinal anesthesia was associated with a higher occurrence of side effects 
such as pruritus. As expected, there were no statistically significant differences 
between groups concerning latency, level of the sensory blockade and motor blockade 
degree, as well as with the vitality index of newborns and maternal cardiovascular and 
respiratory repercussions. These results allow us to conclude that among the solutions 
studied, the association of hyperbaric bupivacaine 10mg with fentanyl in the dose of 
7.5μg, was quite adequate for cesarean section under spinal anesthesia. 
Keywords: 
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1. INTRODUÇÃO E JUSTIFICATIVA 
 
O bloqueio subaracnóideo constitui técnica anestésica comumente 
empregada para a realização de operações cesarianas eletivas e em situações de 
urgência e emergência, devido à simplicidade e facilidade de realização, baixo custo, 
rápida instalação da anestesia, proporcionando analgesia e relaxamento muscular 
adequados para a realização do procedimento cirúrgico. 1,2,3 
Outras vantagens para o seu uso cada vez maior na população obstétrica 
são a manutenção da consciência materna, com a sua participação no momento do 
nascimento e a preservação dos reflexos protetores das vias aéreas superiores 
diminuindo o risco de aspiração do conteúdo gástrico, que é a principal causa da 
mortalidade materna relacionada com a anestesia.2, 3 
Embora as gestantes apresentem maior risco para apresentar cefaleia pós 
raquianestesia, outra justificativa para se realizar com mais frequência este tipo de 
bloqueio em obstetrícia foi à introdução, na pratica clínica, de agulhas descartáveis de 
fino calibre e com ponta de lápis (Whitacre), com redução da incidência de cefaleia 
para menos de 1%.4 Entretanto, muitas mudanças anatômicas e fisiológicas durante 
a gravidez afetam a anestesia espinhal. Fatores hormonais e mecânicos, como os 
níveis aumentados de progesterona, quantidade reduzida de líquor e aumento do 
volume uterino, contribuem para a maior sensibilidade da gestante aos fármacos 
empregados e maior difusão cefálica das substâncias injetadas no espaço 
subaracnóideo; o que, por sua vez, fazem com que para se obter o mesmo nível de 
bloqueio sensitivo, a gestante necessite de doses menores de anestésicos locais 
quando comparadas as mulheres não grávidas.5 
Outras alterações gestacionais, como a diminuição na concentração das 
proteínas plasmáticas, maior facilidade para a difusão de fármacos pelas membranas 
teciduais, tornam a gestante mais suscetíveis a intoxicação por anestésicos locais e 






Entre as principais desvantagens da anestesia espinhal, encontra-se a 
menor duração de analgesia, quando do uso isolado de anestésicos locais, com 
consequente necessidade precoce de analgésicos para controle da dor no período 
pós operatório.1 Este é o fator isolado de maior impacto no processo de recuperação 
pós cirúrgica e na satisfação do paciente neste momento.8 No entanto o aumento na 
dose de anestésicos locais com o objetivo de melhorar a qualidade e prolongar a 
duração da analgesia, pode cursar com instabilidade hemodinâmica e aumento de 
morbimortalidade materna e neonatal.7 
Em operação cesariana a bupivacaína hiperbárica a 0,5%, anestésico local 
amino amida, é o mais comumente empregado no bloqueio subaracnóideo, com 
grande potência e longa duração de ação (1,5 – 2 horas), além da propriedade de 
promover bloqueio diferencial sensitivo–motor de grande importância em anestesia 
obstétrica. Entretanto para a obtenção de níveis torácicos altos, anestesia cirúrgica, e 
evitar a dor visceral consequente à tração peritoneal no intra operatório, em operações 
cesarianas, são necessárias doses de 12 a 15 mg, quando do seu uso isoladamente 
e consequentemente maiores serão as repercussões hemodinâmicas decorrentes do 
bloqueio simpático, com prejuízo do bem-estar fetal.6,7,10-13  
Com o objetivo de diminuir as doses de anestésicos locais e seus efeitos 
depressores cardiocirculatórios e do sistema nervoso central, a associação destes 
com diferentes adjuvantes, vem sendo empregada. Observa-se melhor qualidade da 
anestesia e analgesia mais prolongada com maior conforto materno no pós-
operatório, deambulação precoce reduzindo o risco de complicações pós-operatórias 
como tromboembolismo, íleo paralítico e problemas respiratórios.2,5,14-16  
Entre os fármacos adjuvantes empregados em associação aos anestésicos 
locais, estao os opióides, que são agonistas específicos dos receptores mu, kappa, e 
delta, localizados no sistema nervoso central (SNC) e periférico, nos terminais dos 
neurônios, pré e pós-sinápticos.13,17 
Desde a descoberta de receptores opióides no encéfalo e na medula 
espinhal, pesquisas foram desenvolvidas, para avaliar a eficácia dos opióides por via 






operatória e da analgesia no pós-operatório de operações cesarianas. Entre eles, a 
morfina em baixas doses tem sido padronizada e é largamente recomendado. 13,17 
Entretanto, este opióide hidrofílico apresenta início de ação mais lento, quando 
comparado aos mais lipossolúveis como fentanil. Esta propriedade pode constituir 
uma desvantagem visto que retarda o aparecimento de efeito analgésico intra 
operatório. Além disso, a morfina pode ocasionar, ainda que raramente, depressão 
respiratória tardia.11,18-21 Porém, em pacientes gestantes, devido ao aumento da 
progesterona e ao aumento da ventilação minuto, observa-se menor incidência desta 
complicação.15  
Com os opióides lipossolúveis, devido à menor difusão rostral no espaço 
subaracnóideo, é menor a incidência de efeitos colaterais como depressão 
respiratória. 22  O fentanil, é um dos opióides lipofílicos mais comumente utilizados em 
bloqueio espinhal, devido ao seu rápido início de ação e redistribuição, associado a 
baixas concentrações plasmáticas do fármaco e relativa curta duração.1,23-29 
Embora alguns estudos que avaliaram a associação da morfina em doses 
variáveis (50 a 200μg) com a bupivacaína hiperbárica na anestesia subaracnóidea 
para operação cesariana tenham demonstrado eficiência no controle da dor pós 
operatória imediata, e na redução de custos em comparação ao emprego de 
analgésicos exclusivamente por via parenteral, outros trabalhos demonstraram maior 
eficácia com fentanil no controle tardio de dor pós operatória do que o observado 
quando do emprego da morfina.11,18,21,30-34 
O emprego da morfina, devido sua característica de hidrossolubilidade, tem 
como objetivo principal proporcionar controle da dor aguda no pós-operatório, no 
entanto foi observado em estudos anteriores que na dose proposta (0,1 e 0,2mg), 
pode ocorrer maior incidência de efeitos adversos como prurido, náuseas, vômitos e 
depressão respiratória.27,30,31,35,36  
A dor pós-cesariana, causada pela incisão cirúrgica e pela contração 
uterina, tem como principais mecanismos a sensibilização central e periférica e 
também via de inibição descendente. O controle da dor pós-operatória obtido com o 






reduzir o risco de efeitos tromboembólicos mais frequentes na paciente grávida.36,37 
Além disso, uma vez que a analgesia inadequada no pós-operatório pode aumentar a 
concentração de catecolaminas plasmáticas, com prejuízo no aleitamento materno, a 
analgesia adequada neste período torna-se imperativa. 
O emprego de anti-inflamatórios não esteroidais (AINES) por via sistêmica 
e opióides por via espinhal, desempenha importante papel no controle da dor. 
Entretanto, o benefício da analgesia precisa ser balanceado em relação aos efeitos 
adversos materno fetais, tais como depressão respiratória, hipotensão arterial, náusea 
e vômito, prurido, e irritação direta e indireta do trato gastrointestinal.9 
Estudos com adição de opióides lipofílicos (fentanil e sufentanil) à 
bupivacaína hiperbárica 0,5%, demonstram uma instalação mais rápida do bloqueio, 
com menores doses de anestésicos locais, melhorando a qualidade da analgesia intra 
operatória e prolongando a analgesia pós-operatória de 2 a 6 horas. Com estes 
opióides lipossolúveis a ocorrência de efeitos adversos, costuma ser mais precoce do 
que com a morfina.20,38-40 
Esta interação resulta de um mecanismo combinado e sinérgico entre os 
dois agentes, por atuação em diferentes sítios. Os anestésicos locais agem na 
membrana axonal, enquanto os opióides agem em receptores específicos da medula 
espinhal.41 A atividade anestésica local dos opióides, embora considerada fraca, pode 
aumentar o efeito antinociceptivo nos receptores opióides quando do uso desses 
agentes por via intratecal. Nas grávidas a potencialização deste efeito pode ser ainda 
mais pronunciada, possivelmente devido aos níveis elevados de progesterona.40-42 
Como observado para outros opióides, o fentanil também exerce um certo 
efeito anestésico local, que foi comprovado em preparação isolada de nervo. A 
exposição do nervo ao fentanil, ao sufentanil, e a meperidina, resultou em bloqueio da 
condução nervosa, não passível de reversão pela naloxona.43,44 
A literatura mostra que a associação de opióides em diferentes doses aos 
anestésicos locais por via subaracnóidea, além de proporcionar bloqueio de instalação 
mais rápida quando comparado ao uso isolado do anestésico local, também diminui a 






que comprova a adequada analgesia cirúrgica, obtida pela combinação destes 
agentes.1,26,38,45,46 
Em relação ao tempo para instalação mais rápida do bloqueio, 
característica desejável principalmente nas situações de urgência, os resultados são 
divergentes, e alguns autores não observaram menor tempo de latência, mesmo 
quando do emprego de doses maiores de opióides por via subaracnóidea.1,26,47 
Diversas doses de fentanil têm sido descritas na literatura para uso em 
bloqueio espinhal durante cirurgia cesariana. Desde 2,5 até 50 μg, sendo que na 
maioria dos estudos a dose utilizada foi de 25 μg. Entretanto, os resultados quanto à 
eficácia do fentanil em associação aos anestésicos locais, são variáveis. Alguns 
autores mostraram que doses menores que 10 μg foram eficazes, portanto resultados 
contrários aos obtidos por outros autores. 1,23,24,26-29,39,48-50 
 A bupivacaína hiperbárica constitui o anestésico local mais utilizado em 
raquianestesia para realização de operação cesariana, devido a sua alta ligação 
proteica e consequentemente menor passagem através da barreira útero placentária 
com mínimas repercussões no produto conceptual.  
Quando utilizada isoladamente, são necessárias doses maiores e a maior 
extensão do bloqueio simpático cursa com relevantes repercussões materno-fetais. É 
possível, devido ao sinergismo observado entre distintos grupos farmacológicos, a 
utilização de menores doses de anestésicos locais com a finalidade de se obter o 
máximo desempenho de cada um deles e redução na ocorrência de efeitos adversos, 
sem prejuízo na analgesia. 
 Na prática clínica é muito comum a associação de AL a opióides para 
anestesia espinhal. Entretanto, a qualidade da anestesia e da analgesia pós-
operatórias são variáveis dependentes também do procedimento cirúrgico, e da 
população em que ele é realizado. Portanto, especialmente em se tratando de 
hospitais-escola, é importante e necessária a realização de estudos, buscando 
individualizar e padronizar as melhores dosagens de fármacos anestésicos, 
adequando-as as características cirúrgicas e demográficas do serviço e de seus 






Assim, dada à importância de se obter uma anestesia eficaz e, ao mesmo 
tempo segura para mãe e feto, utilizando-se menores doses possíveis de AL e fentanil 
em raquianestesia para cesariana eletiva, buscamos, com este estudo padronizar, a 
associação de bupivacaína com fentanil que se mostrasse segura e que garantisse, 
ao mesmo tempo, boa qualidade anestésica/analgésica para a parturiente.  
A constatação de que é possível realizar operação cesariana com uma 
dosagem extremamente baixa de opióide associada a 10 mg de bupivacaína é de 
extrema relevância especialmente na redução de repercussões cardiocirculatórias 
maternas, que interferem diretamente no produto conceptual, e de efeitos colaterais 
























2.1.  Geral 
 Avaliar, em pacientes submetidas à operação cesariana eletiva sob 
raquianestesia, a eficácia de diferentes doses de fentanil associadas à bupivacaína.  
 
2.2.  Específicos 
   Avaliar comparativamente a eficácia do uso de bupivacaína associada 
a diferentes doses de fentanil em relação a: 
  Tempo de latência;  
  Grau e duração do bloqueio motor; 
  Duração da analgesia; 
  Nível máximo de bloqueio sensitivo; 
  Qualidade da anestesia no intra operatório; 
  Alterações respiratórias e cardiocirculatórias maternas; 
  Incidência de efeitos colaterais maternos; 
  Condições de vitalidade do recém-nascido. 
 
   


















3.1. Tipo de estudo 
Ensaio clínico, prospectivo, controlado, aleatorizado e duplo-cego, 
realizado conforme recomendações CONSORT para pesquisa clínica 
 
3.2. Tamanho Amostral  
O cálculo do tamanho amostral foi baseado nos resultados de Dahlgren et 
al (1997)26 que demonstraram uma duração total da analgesia (minutos) de 140 min 
para a combinação bupivacaína (12,5 mg) + fentanil (10μg). Em nosso estudo, foi 
avaliada e comparada a eficácia de diferentes doses de fentanil (7,5, 10 e 15 μg) 
associada à bupivacaína hiperbárica 0,5% (10 mg). O emprego de dose menor de 
bupivacaína (10mg), diferentemente da preconizada por Dahlgren et al (1997)26, deve-
se a importância de se reduzir repercussões hemodinâmicas maternas e neonatais. 
Considerando uma diferença de duração de analgesia de 
aproximadamente 30 minutos ao redor da média (140 minutos) para cada grupo de 
comparação, assumindo esta diferença pelo teste t de Student, e considerando um 
nível de significância de 5% (α =0,05) e um poder de teste de 80% (β=0,20), obteve-
se que a amostra necessária em cada grupo é de 31 casos, totalizando 124 pacientes 
no estudo. 
 
3.3. Critérios e Procedimentos para a Seleção dos Sujeitos 
Após aprovação da Comissão de Pesquisa do Hospital da Mulher Prof. Dr. 






Pesquisa da FCM – UNICAMP, através da Plataforma Brasil (Apêndice 4), foram 
admitidas no estudo pacientes atendidas no Centro Obstétrico que aceitaram 
voluntariamente participar da pesquisa após explicação dos procedimentos, bem 
como de seus riscos e benefícios. (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – 
Apêndice 1). 
 
3.3.1. Critérios de inclusão 
  Operação cesariana eletiva; 
  Gestação a termo (≥ 37 semanas); 
  Estado físico ASA 2 e 3; 
  Feto vivo e único. 
 
3.3.2. Critérios de exclusão 
  Doença psiquiátrica;  
  Histórico de drogadição; 
  Idade < 18 anos;  
  Índice de massa corporal (IMC) > 40;  
  Diagnóstico de sofrimento fetal agudo ou crônico;  
  Contraindicação de anestesia regional; 
  História de hipersensibilidade aos fármacos empregadas;  
  Administração prévia de opióides e ou outros depressores do 
sistema nervoso central, durante internação atual. 
 
3.3.3. Critérios de descontinuação 
Todas as pacientes foram mantidas nos grupos em que foram inicialmente 
alocadas. Quando houve falha de bloqueio, a análise das variáveis se deu por 







3.3.4. Formação dos Grupos  
As pacientes foram distribuídas aleatoriamente em quatro grupos de 31 
cada, de acordo com a técnica anestésica empregada: 
Grupo I: bupivacaína a 0,5% hiperbárica (2,0mL=10mg) + fentanil 
(0,3mL=15μg) + soro fisiológico 0,9% (0,7 mL);  
Grupo II: bupivacaína a 0,5% hiperbárica (2,0mL=10mg) + fentanil 
(0,2mL=10μg) + soro fisiológico 0,9% (0,8 mL);  
Grupo III: bupivacaína a 0,5% hiperbárica (2,0mL=10mg) + fentanil 
(0,15mL=7,5μg) + soro fisiológico 0,9% (0,85 mL);  
Grupo IV: bupivacaína a 0,5% hiperbárica (2,0mL=10mg) + soro fisiológico 
0,9% (1,0 mL). 
A randomização das pacientes nos quatro grupos do estudo foi realizada 
pelo Departamento de Análises Estatísticas do CAISM, por meio da geração de uma 
lista de números aleatórios com o programa SAS (Statical Analyses System) versão 
9.4 para Windows. 
Seguindo criteriosamente a ordem gerada pelo programa, foram 
elaborados envelopes pardos sequenciados de 1 a 124. Cada envelope continha os 
grupos, aos quais cada paciente pertenceu. Tais envelopes foram lacrados e o 
pesquisador responsável pela coleta de dados bem como a paciente que foi 
submetida ao procedimento, não souberam o seu conteúdo até o momento final de 
coleta dos dados. 
 
3.4. Definição das Variáveis 
 
3.4.1. Variáveis independentes 
  Solução anestésica (3mL), conforme grupo de alocação da 
paciente. 







3.4.2. Variáveis dependentes 
  Tempo de Latência (minutos): tempo decorrido entre o final 
da injeção da solução anestésica no espaço subaracnóideo e o aparecimento de 
analgesia cutânea no dermátomo T10 (cicatriz umbilical), pesquisado a cada minuto, 
com auxílio de pinça anatômica, na linha anterior clavicular bilateralmente;  
  Grau de bloqueio motor: de acordo com a escala de 
Bromage modificada51 (Quadro 1), avaliado a cada minuto, durante 20 minutos após 
a injeção da solução anestésica;  
           Quadro 1 - Grau de Bloqueio Motor (Bromage, modificada)51 
0 movimentação livre dos membros inferiores 
1 capacidade de flexionar os joelhos e movimentar os pés 
2 capacidade em flexionar apenas os pés 
3 imobilidade completa dos membros inferiores 
 
  Tempo para desbloqueio motor (minutos): tempo decorrido 
entre a realização do bloqueio e a recuperação da movimentação livre dos membros 
inferiores (grau 0); 
  Nível máximo de bloqueio sensitivo: avaliado com auxílio 
de pinça anatômica, a cada minuto durante 20 minutos após o final da injeção da 
solução anestésica no espaço subaracnóideo;  
  Duração da Analgesia (minutos): tempo decorrido entre o 
final da injeção da solução anestésica no espaço subaracnóideo e a primeira queixa 
espontânea de dor referida pela paciente (ENV=3). A intensidade da dor será avaliada 
pela escala numérica verbal de dor (ENV – 0 a 10), sendo 0 = ausência de dor e 10 = 
dor mais intensa possível;  
  Qualidade da analgesia intra operatória: referida pela 






distribuída em 4 graus: Excelente - sem queixas, confortável; Boa - pequeno 
desconforto, sem necessidade de medicações adicionais; Regular - desconfortável, 
porém controlável com o uso de medicações como benzodiazepínico e /ou opióides 
por via venosa; Ruim - impossível de controlar com fármacos por via venosa, sendo 
necessário emprego de lidocaína por via peridural através de cateter;  
  Parâmetros cardiocirculatórios e respiratórios maternos: 
pressão arterial média (PAM - mmHg), frequência cardíaca (FC - bpm), saturação 
periférica  de oxigênio (SpO2 - %) foram avaliados nos seguintes momentos: antes do 
bloqueio (M0), imediatamente após o bloqueio (M1), a cada 5 minutos durante a 
cirurgia (M2), no final da cirurgia (M3).  
  Hipotensão Arterial: definida como diminuição da pressão 
arterial média (PAM) maior que 20% do valor inicial nos primeiros 30 minutos após o 
bloqueio. Quando presente foi tratada inicialmente com aumento da infusão de ringer 
com lactato e se persistente, com efedrina (5 a 10 mg – bolus venoso);  
  Bradicardia: definida como diminuição da frequência 
cardíaca para valores abaixo de 50 batimentos por minuto e quando presente tratada 
com atropina (0,01 a 0,02 mg.Kg-1);  
  Depressão respiratória: quando SaO2 < 90% e frequência 
respiratória < 10 rpm.  
  Repercussões neonatais: avaliadas através do Índice de 
Apgar no 1º e 5º minutos. Os recém-nascidos foram avaliados no momento do 
nascimento, na sala de parto, e quando apresentaram tônus normal, respirando ou 
chorando, foram colocados no contato pele a pele, conforme rotina padrão do serviço 
de neonatologia do hospital; 
  Efeitos colaterais maternos: náuseas, vômitos, prurido.  
 
3.4.3. Variáveis de controle 
Idade: idade em anos completos;  
Peso: peso em Kg, obtido do prontuário da paciente;  
Altura: altura em metro, obtida do prontuário da paciente;  






ASA: estado físico segundo a Sociedade Americana de Anestesiologia;  
Duração da cirurgia (minutos): tempo entre incisão e sutura da pele;  
Tempo para extração fetal (minutos): tempo entre a incisão da pele e o 
clampeamento do cordão umbilical. 
3.5. Descrição do procedimento 
Os sujeitos da pesquisa foram distribuídos aleatoriamente em quatro 
grupos de 31 pacientes, de acordo com a solução anestésica empregada, conforme 
aleatorização previamente descrita. 
Na data definida pelo médico obstetra para a realização da cesárea, as 
grávidas encontravam-se em jejum e sem medicação pré-anestésica. Na sala de 
cirurgia, todas as pacientes foram monitorizadas continuamente com cardioscópio em 
derivação DII, oxímetro de pulso e monitor não invasivo de pressão arterial. Após a 
venóclise e antes da realização do bloqueio foram infundidos 500 a 750mL de solução 
de ringer com lactato. Em todos os sujeitos da pesquisa foi realizada punção no 
espaço peridural com agulha Tuhoy 16G, no interespaço acima daquele onde foi 
realizada a punção subaracnóidea, e passagem de cateter 16G em direção cefálica, 
para administração de anestésico local (de 100 a 200mg de lidocaína a 2% com 
vasoconstritor), na presença de desconforto intra operatório referido pela paciente e 
analgesia classificada como ruim (Lee et al, 2011).29 A punção subaracnóidea foi 
realizada com agulha de bisel não cortante, ponta de lápis, (Whitacre), 27G, ou, em 
casos de punção difícil, com agulha de bisel cortante (Quincke), 25G, no interespaço 
L3-L4 ou L4-L5. Após a confirmação do refluxo do LCR, a solução anestésica total 
sorteada foi injetada na velocidade de 1,0 mL.15s-1. 
O bloqueio espinhal foi realizado por Anestesiologista ou residente não 
envolvido na coleta de dados. Após o término da realização do bloqueio as pacientes 
foram colocadas em decúbito dorsal horizontal com deslocamento do útero para a 
esquerda (manual ou cunha de Crawford), até o nascimento. A suplementação de 
oxigênio (3L.min-1), com cateter nasal, foi oferecida a todas as parturientes. A 






A coleta e avaliação dos dados foi feita por pesquisador que desconhecia 
o grupo a que pertencia a paciente. Os parâmetros cardiocirculatórios e respiratórios 
maternos: pressão arterial média (PAM), frequência cardíaca (FC) e saturação de 
oxigênio (SpO2) foram avaliados nos seguintes momentos: antes do bloqueio (M0); 
imediatamente após o bloqueio (M1); a cada 5 minutos durante os primeiros 30 
minutos de cirurgia, e a cada 15 minutos após este periodo (M2); ao final da cirurgia 
(M3). Dor e efeitos colaterais (náusea, vômito, prurido) foram avaliados continuamente 
desde a injeção da solução anestésica e durante a permanência na recuperação pós-
anestésica. Retenção urinária não foi avaliada, uma vez que todas as pacientes 
permanecem, rotineiramente, com sonda vesical no pós-operatório. Nos recém-
nascidos, foi avaliada a vitalidade ao nascimento, por meio de escala de APGAR no 
1° e 5° minutos, realizada, rotineiramente, pela equipe de neonatologia do hospital. 
As pacientes foram acompanhadas até o momento de sua alta da recuperação pós-
anestésica, tanto pelo pesquisador, quanto pelo(s) médico(s) assistente(s). 
Benzodiazepínico (midazolam) e/ou opióide (fentanil), por via venosa (IV), 
puderam ser utilizados como complemento durante a cirurgia, quando houve 
necessidade, ou seja, desconforto classificado como regular (Lee et al, 2011).29 
Quando houve falha total de bloqueio, os sujeitos da pesquisa foram mantidos nos 
respectivos grupos aleatorizados para análise. Assim, foi garantido o princípio de 
análise por intenção de tratamento, como recomendado para os ensaios clínicos 
controlados e aleatorizados. Naqueles sujeitos que necessitaram do emprego de 
lidocaína 2% (100 a 200mg), pelo cateter, no período intra operatório, a duração da 
analgesia (desfecho primário) e o tempo para o desbloqueio motor foram 
considerados como sendo o tempo decorrido entre a realização da raquianestesia e o 
emprego da lidocaína. 
 
3.6. Aspectos Éticos 
O bloqueio subaracnóideo constitui técnica rotineiramente empregada em 
anestesia obstétrica. O uso das diferentes associações empregadas neste estudo 
baseou-se em dados da literatura nacional e internacional, além de serem fármacos  






esclarecidas sobre os objetivos e metodologia da pesquisa, com o direito de aceitar 
ou não a sua participação, sem constrangimento ou prejuízo no seu atendimento 
médico. Após esclarecimento sobre a pesquisa, conforme Declaração de Helsinki52 
solicitou-se a cada sujeito da pesquisa a assinatura do Termo de Consentimento Livre 
e Esclarecido. A confidencialidade da fonte de informações e a utilização dos 
resultados obtidos, bem como as conclusões dele tiradas unicamente para fins 
científicos foram assegurados às participantes. O convite para participar da pesquisa 
ocorreu no momento posterior à realização de avaliação pré-anestésica, quando o 
pesquisador pôde verificar se a paciente preenchia ou não os critérios de inclusão do 
estudo. Uma vez que a avaliação pré-anestésica de pacientes candidatas a cesariana 
eletiva ocorre no momento da internação das mesmas no centro obstétrico, o convite 
para participação da pesquisa foi feito também neste momento. 
 
3.7. Controle de Qualidade 
O controle de qualidade foi realizado para garantir que o estudo fosse 
desenvolvido de acordo com o protocolo e que os dados obtidos fossem registrados 
de forma fidedigna. As fichas de dados foram revisadas e os dados foram digitados 
no banco de dados por dois digitadores diferentes, para evitar erros de digitação ou 
perda de dados. 
  
3.8. Coleta, Processamento e Análise Estatística dos Dados  
 
3.8.1. Coleta de dados 
As pacientes foram identificadas por números, e os dados foram coletados 
no centro obstétrico (bloco operatório) do CAISM – UNICAMP e registrados na ficha 
de protocolo (Apêndice 2).  
 
3.8.2. Processamento dos dados e Análise estatística dos resultados 
As informações contidas nas fichas foram digitadas e armazenadas em 






as frequências de distribuição bem como as médias das variáveis de controle, em 
todos os grupos, para verificar a sua comparabilidade. Em seguida, as variáveis 
dependentes foram analisadas estatisticamente. 
 Para a análise das características das pacientes, tempo para desbloqueio 
motor, duração da analgesia e parâmetros cardiorrespiratórios foi usado o teste de 
Kruskal-Wallis; O teste exato de Fisher, para a distribuição das pacientes de acordo 
com o estado físico (ASA), latência do bloqueio sensitivo, qualidade de analgesia, 
falha de bloqueio, nível de bloqueio sensitivo; grau de bloqueio motor. O teste do qui-
quadrado, para a necessidade de uso de vasopressores e efeitos adversos maternos. 
Na análise estatística dos parâmetros cardiocirculatórios e respiratórios maternos, o 
momento M2 foi considerado a média dos valores médios obtidos em intervalos de 5 
minutos durante os primeiros 30 minutos da cirurgia, e a cada 15 minutos após este 
periodo. O nível de significância será de 5%. Para análise estatística foi utilizado o 
programa computacional: The SAS System for Windows (Statistical Analysis System), 

























Foram estudadas 124 pacientes aleatoriamente e igualmente distribuídas 
nos quatro grupos previamente descritos. Dentre os casos, cinco pacientes 
apresentaram falha de bloqueio, sendo dois pertencentes ao grupo IV e um paciente 
em cada um dos demais grupos. Por definição prévia, todas as pacientes foram 
mantidas nos grupos iniciais a que foram alocadas, apenas para critério de intenção 
de tratamento. O índice de falha de bloqueios não apresentou correlação estatística 
(p= 1,00) com nenhuma das doses de fentanil estudadas. Entretanto, para fins de 
análise estatística do desfecho primário, os dados destas cinco pacientes não foram 
utilizados. Nessas pacientes o procedimento foi realizado após a injeção pelo cateter 
de anestésico local (lidocaína à 2%), no espaço peridural. Em nenhum caso houve 
necessidade de anestesia geral. Os números de falha de bloqueio e de pacientes por 
grupo encontram-se na Tabela 1. 
Tabela 1 - Distribuição das pacientes de acordo com a falha de bloqueio e número 
total de pacientes avaliadas por grupo.      
 Grupo I Grupo II Grupo III Grupo IV 
Falha de bloqueio 1 1 1 2 
Número total de pacientes 30 30 30 29 
teste Exato de Fisher (p=1,00) 
  
4.1. Das características físicas dos pacientes em relação às variáveis: 
Idade (anos), Peso (Kg), Altura (m), IMC (Kg.m-2), Estado Físico (ASA). 
Os valores médios e desvios-padrão, valores mínimos, máximos, 
medianas, primeiro e terceiro quartis nos quatro grupos em relação às características 
físicas das pacientes, e a análise estatística encontram-se nas Tabelas 2 e 3. 
A análise comparativa entre os grupos quanto às características físicas 
(peso, altura, IMC e estado físico – ASA) das pacientes mostrou não haver diferença 






acordo com o estado físico, houve predomínio de ASA 2, sendo 29, 31, 31 e 31 
pacientes nos grupos I, II, III e IV, respectivamente. A avaliação da idade das 
pacientes mostrou diferença entre os grupos I, II e III, em relação ao grupo IV, sendo 
neste significativamente menor (p = 0,023). 
Tabela 2 - Características físicas das pacientes. Valores Médios, Desvios-Padrão, 
Mínimo, Máximo, Mediana e Quartis da Idade (anos), Peso (Kg), Altura (m), IMC (Kg.m-2) nos 
Grupos I, II, III e IV.      
 Grupos Média DP Min Q1 Mediana Q3 Max p 
Idade 
I 31,52 5,76 22,0 27,0 31,0 35,0 43,0 
0,023 
II 31,32 6,48 22,0 25,0 31,0 37,0 44,0 
III 30,77 7,39 19,0 22,0 32,0 38,0 41,0 
IV 26,97 7,03 18,0 21,0 26,0 32,0 44,0 
Peso 
I 87,39 16,04 54,0 78,0 88,0 95,0 116,0 
0,696 
II 83,74 13,46 58,0 73,0 87,0 95,0 115,0 
III 86,50 14,16 54,0 74,0 88,0 98,0 112,0 
IV 83,80 14,61 45,0 75,0 83,0 91,0 112,0 
Altura 
I 1,63 0,07 1,50 1,56 1,64 1,67 1,76 
0,926 
II 1,63 0,08 1,47 1,60 1,64 1,68 1,80 
III 1,62 0,06 1,50 1,57 1,63 1,66 1,75 
IV 1,63 0,07 1,50 1,58 1,62 1,70 1,78 
IMC 
I 33,03 5,55 18,08 29,38 33,06 37,66 40,9 
0,395 
II 31,42 5,00 21,83 28,08 32,27 35,15 39,7 
III 32,75 4,95 23,71 28,40 32,98 36,65 39,9 
IV 31,40 5,18 17,58 28,36 31,14 34,67 41,4 











Tabela 3 - Distribuição das pacientes de acordo com o estado físico (ASA) nos 
grupos I, II, III e IV.   
Grupos ASA 2 ASA 3 p 
I 29 2 
0,246 
II 31 0 
III 31 0 
IV 31 0 
teste exato de Fisher 
4.2. Das características do procedimento cirúrgico nos grupos em 
relação às variáveis: Duração da Cirurgia (min) e Tempo para Extração Fetal 
(min). 
Os valores médios e desvios-padrão, valores mínimos e máximos, 
medianas, primeiro e terceiro quartis nos quatro grupos em relação às características 
dos procedimentos e a análise estatística encontram-se na Tabela 4. A análise 
comparativa entre os grupos quanto à duração da cirurgia e o tempo para extração 
fetal mostrou não haver diferença significativa entre eles, reduzindo-se assim o 






Tabela 4 - Características do procedimento cirúrgico: Duração da Cirurgia (min) e 
Tempo para extração Fetal (min). Valores Médios, Desvios-Padrão, Mínimo, Máximo, Mediana e 
Quartis nos Grupos I, II, III e IV. 
 Grupos Media DP Min Q1 Mediana Q3 Max p 
DDuração da 
cirurgia 
I 83,0 20,17 45,0 70,0 80,0 105,0 128,0  
I 79,42 20,55 35,0 62,0 83,0 95,0 129,0 
0,125 
III 70,39 18,0 37,0 55,0 75,0 81,0 104,0 
IV 74,60 19,61 45,0 62,0 69,5 87,0 128,0  
Tempo para 
Extração Fetal 
I 22,63 9,29 8,0 16,0 21,5 27,0 51,0  
II 21,16 7,26 9,0 17,0 20,0 26,0 38,0 
0,936 
III 28,97 37,10 4,0 15,0 21,0 25,0 200,0 
IV 21,50 8,24 5,0 18,0 20,0 27,0 41,0  
teste de Kruskal-Wallis 
4.3. Das características do Bloqueio Espinhal nos grupos em relação 
às variáveis: Latência do Bloqueio Sensitivo (min), Grau de Bloqueio Motor 
(Bromage modificado), Tempo para Desbloqueio Motor (min), Nível de Bloqueio 
Sensitivo, Duração de Analgesia.  
Quanto às características do bloqueio espinhal, os valores médios e 
desvios-padrão, valores mínimos e máximos, medianas, primeiro e terceiro quartis nos 
quatro grupos e a análise estatística encontram-se na Tabela 5.  
A análise estatística mostrou que não houve diferença significativa entre os 
grupos em relação ao tempo de latência, grau de bloqueio motor e nível de bloqueio 
sensitivo.  
O nível máximo de bloqueio sensitivo variou de T2 a T6, com predomínio 
de nível T4 nos quatro grupos, sem diferença significativa (p= 0,496). O grau de 
bloqueio motor variou de 0 a 3, com predomínio de grau 3 em todos os grupos, sendo 






A duração da analgesia e o tempo para reversão completa do bloqueio 
motor (BROMAGE = 0) foram significativamente maiores (p < 0,001) em todas as 
pacientes cuja solução anestésica continha o opióide fentanil (Grupos I, II e III), em 
relação à aquelas que receberam apenas anestésico local (Grupo IV) – Tabela 5 e 
Gráficos 1 e 2.  
 
teste de Kruskal-Wallis 
 
Gráficos 1 e 2 - Tempo em minutos para Duração de Analgesia e para Desbloqueio 
Motor. Boxplots 

























































Tabela 5 - Características do bloqueio espinhal: Latência do Bloqueio Sensitivo 
(min), Grau de Bloqueio Motor (Bromage modificado), Tempo para Desbloqueio Motor (min), 
Nível de Bloqueio Sensitivo, Duração de Analgesia (min).  Valores Médios, Desvios-Padrão, 
Mínimo, Máximo, Mediana e Quartis nos Grupos I, II, III e IV. 
teste de Kruskal-Wallis 
 
 
Quanto à qualidade da analgesia (Figura 1), os grupos que receberam 
solução contendo fentanil (Grupos I, II e III) apresentaram maior número de pacientes 
com anestesias classificadas como “Excelente”, conforme classificação proposta por 
Lee et al (2011).29 Nos Grupos I, II e III, observou-se 25, 22 e 18 pacientes, 
respectivamente, com analgesia intra operatória “Excelente”, enquanto no Grupo IV, 




I 1,65 0,71 1,00 1,00 2,00 2,00 3,00 
0,125 
II 1,65 1,08 1,00 1,00 1,00 2,00 5,00 
III 1,90 1,04 1,00 1,00 2,00 2,00 5,00 
IV 2,06 0,96 1,00 1,00 2,00 3,00 4,00 
Grau de Bloqueio 
Motor (Bromage 
modificado) 
I 2,94 0,25 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00 
0,949 
II 2,87 0,43 1,00 3,00 3,00 3,00 3,00 
III 2,87 0,43 1,00 3,00 3,00 3,00 3,00 
IV 2,83 0,59 0,00 3,00 3,00 3,00 3,00 
 Grupos Media DP Min Q1 Mediana Q3 Max p 
Nível Sensitivo 
I 4,13 1,02 2,00 4,00 4,00 4,00 6,00 
0,496 
II 4,00 1,26 2,00 4,00 4,00 4,00 6,00 
III 3,94 0,96 2,00 4,00 4,00 4,00 6,00 




I 134,47 50,23 58,00 88,00 134,00 178,00 402,00 
 < 0,001 
I, II, III ≠ IV 
II 119,07 36,88 36,00 90,00 118,50 142,00 217,00 
III 115,83 50,99 40,00 69,00 109,50 156,00 231,00 
IV 71,45 38,07 20,00 45,00 60,00 91,00 172,00 
Duração de 
Analgesia 
I 142,50 69,99 58,00 88,00 134,00 176,00 402,00 
< 0,001 
I, II, III ≠ IV 
II 117,27 37,09 36,00 87,00 114,00 142,00 217,00 
III 112,03 49,99 40,00 69,00 118,50 153,00 200,00 






apenas em sete casos a anestesia foi semelhante. Em todos os grupos observou-se 
anestesia classificada como “Ruim”, sendo assim distribuída: 2, 3, 2 e 12 casos, nos 
grupos I, II, III e IV, respectivamente. Entre os grupos que receberam fentanil, o Grupo 
III (fentanil 7,5 µg) foi o que apresentou maior número de pacientes (sete) com 
anestesias classificadas como tendo qualidade “Regular”. A análise estatística 
mostrou diferença significativa entre os grupos que receberam fentanil (I, II e III) em 
relação ao grupo controle (IV) (p < 0,001).  
Todas as pacientes com anestesia classificada como “Regular” receberam 
fentanil e/ou midazolam por via venosa. Nas pacientes em que a anestesia foi 
classificada como “Ruim”, houve necessidade do emprego de lidocaína a 2% (100 
mg), pelo cateter peridural. 
 




































4.4. Repercussões cardiocirculatórias (pressão arterial média - mmHg, 
frequência cardíaca – bpm), respiratórias maternas (frequência respiratória – 
rpm, saturação periférica de O2 - %) e necessidade de uso de vasopressor. 
Nos quatro grupos as alterações hemodinâmicas foram semelhantes. A 
análise dos valores de pressão arterial média (PAM), expressa por seus valores 
médios nos diferentes momentos estudados, não mostrou diferença significativa entre 
os quatro grupos (Figura 2). 
teste de Kruskal-Wallis (p > 0,05) 
 
Figura 2 - Valores médios da Pressão Arterial Média (mmHg) nos quatro grupos, nos 
diferentes momentos estudados: antes do bloqueio (M0), imediatamente após o bloqueio (M1), 
a cada 5 minutos durante a cirurgia (M2), no final da cirurgia (M3).  
Na análise individual dos valores de PAM, observou-se hipotensão arterial, 
em algum momento do período intra operatório, em 19, 19, 17 e 20 pacientes nos 
grupos I, II, III e IV, respectivamente, sem diferença significativa entre os grupos em 
relação à distribuição das pacientes em cada grupo. A alteração na PAM, foi corrigida 
com aumento da infusão de ringer e amina vasopressora.  
 A necessidade de uso de vasopressor, foi semelhante entre os grupos (p= 
0,879). A Figura 3, mostra a distribuição das pacientes nos quatro grupos de acordo 





















Teste de Qui-Quadrado 
Figura 3 - Distribuição das pacientes nos quatro grupos, de acordo com o uso ou 
não de vasopressor.  
A análise dos valores de frequência cardíaca (FC), expressa por seus 
valores médios nos diferentes momentos estudados não mostrou diferença 
significativa entre os quatro grupos (Figura 4). Na análise individual da frequência 
cardíaca não foi observada nenhum episódio de bradicardia.  
Figura 4 - Valores médios da Frequência Cardíaca (bpm) nos quatro grupos, nos 
diferentes momentos estudados: antes do bloqueio (M0), imediatamente após o bloqueio (M1), 
a cada 5 minutos durante a cirurgia (M2), no final da cirurgia (M3).  
Os valores médios para a frequência respiratória e saturação periférica de 
O2 se mantiveram maiores do que 10 movimentos por minuto e entre 95 e 100%, 
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4.5. Vitalidade dos recém-nascidos – Índice de Apgar. 
As condições de vitalidade dos recém-nascidos não foram diferentes entre 
os grupos. Os índices de Apgar variaram entre 7 e 10 no 1º minuto, com predomínio 
de índice igual a 9. No 5º minuto os índices variaram de 8 a 10, sendo 
predominantemente 10. A análise estatística mostrou não haver diferença significativa 
entre os grupos no 1º (p= 0,188) e no 5º minuto (p= 0,970) - Gráficos 3 e 4. 
 
 
teste de Kruskal-Wallis 
Gráficos 3 e 4 - Vitalidade dos Recém-Nascidos nos quatro grupos - Apgar no 1º e 
5º minuto. Boxplots 
 
4.6. Eventos Adversos Maternos.   
Entre os eventos adversos maternos, náusea associada ou não a vômitos 
foi o mais frequentemente observado nas pacientes submetidas ao estudo. A análise 
estatística mostrou uma maior e significativa diferença (p=0,022) no número de 
pacientes pertencentes aos grupos II e III (10 e 7,5 µg de fentanil, respectivamente) 
em relação aos pacientes dos grupos I e IV (15 µg de fentanil e sem fentanil, 
respectivamente). A distribuição das pacientes de acordo com a ocorrência de 
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          teste de Qui-Quadrado 
Figura 5 - Distribuição das pacientes nos quatro grupos, de acordo com a ocorrência 
de náusea e ou vômito.  
A presença de prurido foi significativamente maior (p = 0,011) nos grupos 
de pacientes que receberam fentanil em sua solução anestésica (I, II e III).  Este 
evento não foi referido por pacientes pertencentes ao grupo IV (sem fentanil). A 
distribuição das pacientes de acordo com a ocorrência de prurido, nos quatro grupos 
encontra-se na Figura 6. 
 
       teste Qui-Quadrado 
Figura 6 - Distribuição das pacientes nos quatro grupos, de acordo com a ocorrência 





























Proporcionar anestesia adequada com segurança materno-fetal é de 
grande importância na seleção da técnica anestésica. A maioria dos partos cesáreos 
é realizada sob bloqueio espinhal envolvendo várias combinações de anestésicos e 
analgésicos por via subaracnóidea. Embora essa técnica seja amplamente 
empregada, este estudo, por ser realizado em hospital de ensino, onde os 
procedimentos cirúrgicos são frequentemente conduzidos por médicos em formação, 
a duração da cirurgia é maior, portanto, optou-se também pela passagem de cateter 
no espaço peridural. Esta conduta visava à possibilidade de complementação com 
anestésico local, quando, no intra operatório, houvesse queixa espontânea de dor 
(ENV > 3) pela paciente.  
A bupivacaína é o anestésico local comumente usada para bloqueio 
subaracnóideo em grávidas submetidas à cesariana, entretanto, como anteriormente 
descrito, seu emprego isolado em baixas doses (7,5 a 10mg), tem se mostrado 
insuficiente para promover adequada analgesia cirúrgica, com incidência de dor em 
torno de 71%, sendo portanto necessário o uso de doses maiores para evitar a dor 
visceral, náusea e vômito, decorrente da tração peritoneal, que possam ocorre neste 
tipo de procedimento. 6,7,41,53-58 No entanto o emprego de altas doses de bupivacaína 
constitui um dos principais fatores determinantes de hipotensão arterial, assim como 
outros envolvidos na dispersão cefálica dos anestésicos locais no líquido 
cefalorraquidiano, e a infusão de ocitocina.59-62   
Apesar de ainda não estar claramente definida em anestesia raquidiana 
para procedimento obstétrico, a efetividade das baixas doses de bupivacaína, e da 
sua associação à opióides, sobre a qualidade do bloqueio sensitivo, a determinação 
do nível máximo de bloqueio sensitivo, e do grau de bloqueio motor, sabe-se que a 
ocorrência de hipotensão arterial, resultante do emprego de altas doses de 
anestésicos locais, pode ser minimizada pela adição de adjuvantes aos anestésicos 
locais, além de poder contribuir para a menor ocorrência da dor visceral no intra 
operatório, mesmo com o emprego de doses menores de bupivacaína hiperbárica (8,0 






Embora agentes opioides venham sendo largamente empregados em 
anestesia subaracnóidea para operação cesareana, não existe um consenso na 
literatura médica quanto a melhor dose a ser utilizada. Tal questionamento se mostra  
especialmente relevante quando se trata de operação cesareana em hospital 
universitário, onde esses procedimentos são prioritariamente realizados por médicos 
em treinamento e, por consequência, apresentam tempos cirúrgicos bastante 
diferentes.  
Entretanto, em nosso estudo, realizado em instituição de ensino, a análise 
comparativa entre os grupos mostrou não haver diferença significativa em relação às 
variáveis tempo cirúrgico e tempo de extração fetal, reduzindo-se assim o possível 
viés das características do procedimento nos resultados deste trabalho.  
A homogeneidade dos grupos foi obtida por meio da randomização 
aleatória das pacientes, resultando em ausência de diferença estática entre as 
variáveis de controle demográfico, com exceção da variável idade. Embora a idade 
das pacientes do grupo quatro tenha sido significativamente menor que nos demais 
grupos, entendemos que este fator não tenha influenciado nos resultados obtidos 
quanto à eficácia da dose de fentanil na qualidade do bloqueio.  
Apesar da alta lipossolubilidade do fentanil associada a grande afinidade 
por receptores , constituirem características farmacocinéticas capazes de explicar a 
diminuição do tempo de latência dos anestésicos locais com rápida instalação do 
bloqueio sensitivo, neste estudo não foi observada redução significativa nos valores 
dessa variável nas pacientes dos grupos que receberam fentanil, em relação ao 
encontrado no grupo de pacientes em que não foi usado o opióide, resultados já 
descritos por outros autores.1,26 
Além disso, os níveis de bloqueio sensitivo atingidos pelas pacientes em 
cada um dos grupos foram estatisticamente semelhantes, especialmente devido à 
padronização da técnica anestésica, considerando-se fatores que possam influenciar 
nesta variável. Neste estudo, foram evitados alguns artifícios que pudessem contribuir 
para a dispersão cefálica da solução anestésica hiperbárica. Em todos os grupos, as 






decúbito dorsal horizontal após a injeção lenta de igual volume da solução anestésica. 
A semelhança entre os grupos em relação à extensão de bloqueio sensitivo, pode ser 
levada em consideração para se excluir a eventual influência do nível de bloqueio 
atingido sobre a qualidade da analgesia. 
Sabe-se que o nível de bloqueio sensitivo está relacionado com a dispersão 
dos anestésicos locais no liquido cefalorraquidiano (LCR) cujo mecanismo é 
multifatorial, envolvendo características do paciente: idade, peso, altura, sexo, 
pressão abdominal, anatomia da coluna e propriedades liquóricas; da técnica de 
injeção: nível da punção, calibre e bisel da agulha, turbilhonamento ocasionada pela 
velocidade de injeção e barbotagem; da solução anestésica: densidade, viscosidade, 
volume, concentração, dose do AL e o posicionamento do paciente no momento e 
após a punção.64-66   Também é importante ressaltar que na gestante a termo, o 
aumento da pressão abdominal, o ingurgitamento das veias epidurais com redução 
do volume do LCR na região lombar e torácica inferior, contribuem para a maior  
dispersão cefálica das soluções anestésicas. Além disso, a densidade liquórica a 37o 
C na gestante a termo, reduzida (1,00003  0,0004) em relação à observada no adulto 
normal (1,00007  0, 0003), em decorrência da menor concentração das proteínas no 
LCR. A diluição da bupivacaína hiperbárica com opióides e soro fisiológico, além de 
poder diminuir a densidade também promove diminuição da viscosidade, 
característica que também facilita a dispersão cefálica. 2,59,60,67-69    
O tempo para reversão completa do bloqueio motor foi semelhante em 
todas as pacientes cuja solução anestésica continha fentanil, mas significativamente 
maior em relação às pacientes do grupo que recebeu somente anestésico local, 
demonstrando a importância do opióide quando do emprego de menores doses de 
bupivacaína. 23,38 
Em relação à qualidade da analgesia, observou-se que a adição de fentanil 
à bupivacaína hiperbárica foi eficaz no controle da dor intra-operatória, com 
predomínio de anestesias classificadas como excelente, ao contrário do obtido no 
grupo IV, em que apenas sete pacientes não referiram desconforto no intra operatório 






respectivamente, e necessitaram no intra operatório de fármacos por via venosa ou 
lidocaína pelo cateter de peridural para o controle da dor. Assim como previamente 
demonstrado por outros autores, o uso de fentanil se mostrou significativamente 
importante para melhorar a qualidade da anestesia, bem como para o prolongamento 
do tempo de analgesia em todas as pacientes em que foi utilizado.1,20,29,37,39,53-55 Os 
tempos médios de analgesia nos grupos em que foi usado opióide foram semelhantes, 
observando-se um aumento de quase 100% na duração da analgesia, em relação a 
encontrada no grupo que não recebeu fentanil (142,5, 117,27, e 112,03 minutos, nos 
grupos I, II e III, respectivamente versus 67,0 minutos no grupo IV). 
A melhor qualidade de anestesia nos pacientes que receberam opióides 
pode como já descrita por outros autores, resultar de um sinergismo entre os dois 
fármacos, por atuação em sítios distintos. Os opióides quando administrados por via 
intratecal, além de atuarem em receptores específicos da medula espinhal, possuem 
fraca atividade anestésica local, porém capaz de aumentar a sua atividade 
antinociceptiva. 41,43,44  
Portanto, diferentemente de outros estudos que não obtiveram analgesia 
adequada com doses inferiores a 10µg de fentanil,24 nosso trabalho demonstra que 
doses tão baixas quanto 7,5µg deste opióide, podem ser suficientes para proporcionar 
analgesia satisfatória em pacientes submetidas à cesarianas  sob raquianestesia, o 
que também foi descrito por outros autores.1 Com esta menor dose de fentanil, 
observou-se que dos 31 pacientes do grupo, 25 apresentaram qualidade de anestesia 
classificada como “excelente” e “boa” e a duração da analgesia foi semelhante a obtida 
nos outros dois grupos que receberam as maiores doses de opióide.   
As variações dos parâmetros cardiocirculatórios, incluindo pressão arterial 
e frequência cardíaca não foram relevantes e foram semelhantes entre os grupos, 
evidenciando que a associação de opióide é tão segura quanto o emprego do 
anestésico local isoladamente na dose de 10mg. Entretanto em algum momento no 
período intra operatório, observou-se diminuição da pressão arterial, em todos os 
grupos, mas por não haver diferença significativa entre eles, pode-se inferir pequena 






necessidade de uso de vasopressor. Em todos os casos os episódios de hipotensão 
foram controlados pelo deslocamento do útero para a esquerda, expansão volêmica 
e efedrina intravenosa, estratégias empregadas para a prevenção da hipotensão 
arterial relacionada ao bloqueio espinhal.60,61  
O emprego de opióide por via espinhal, pode cursar com alterações 
respiratórias. Entre os parâmetros monitorizados para avaliar a função respiratória, a 
frequência respiratória é dos mais comumente empregados, considerando-se como 
depressão respiratória valores abaixo de 10 movimentos/minuto.  Outro parâmetro 
empregado para monitorar a função respiratória é a saturação periférica de oxigênio 
através de oximetria de pulso. Os quatro grupos comportaram-se de maneira 
semelhante em relação à função respiratória, não havendo nenhum caso de 
depressão respiratória materna, resultado semelhante ao observado por outros 
autores 26,27,38,39, o que comprova ser esta associação segura pra o binômio materno-
fetal.  
Já com relação à ocorrência de efeitos adversos, que foram atribuídos a 
técnica anestésica, a presença de náusea e ou vômito foi mais frequente e com 
distribuição semelhante, nas pacientes pertencentes aos grupos que receberam as 
maiores doses de fentanil (10 e 15µg), Nas pacientes que receberam a menor dose 
de fentanil (7,5µg), a ocorrência desses sintomas foi semelhante à observada no 
grupo que não recebeu opióide, podendo-se inferir alguma correlação dessas 
manifestações com as doses mais altas de fentanil e não com doses baixas, como 
demonstrado em estudos prévios. 1,23,26,27,70 
Quanto ao prurido, tem sido uma queixa frequente no pós-operatório e 
ocorre especialmente devido a ligação das moléculas de fentanil aos receptores kappa 
na medula espinhal.  Parece estar relacionada à presença e a quantidade de opióide 
no espaço subaracnóideo, uma vez que nenhuma paciente do grupo controle 
apresentou tal sintoma. Em nossa revisão bibliográfica, apenas um estudo não 
encontrou associação de prurido à presença de fentanil intratecal.7  
Outro aspecto relevante demonstrado neste estudo, e provavelmente um 






nas condições de vitalidade fetal. Sendo assim, os quatro grupos foram semelhantes 
e os recém-nascidos não apresentaram sinais de sofrimento fetal, evidenciado através 
do índice de Apgar entre 7 a 10 e 8 a 10, aos 5 e 10 minutos, respectivamente, 
comprovando a segurança da associação dos fármacos estudados, resultados 
semelhantes aos descritos na literatura. 2,3,13,27,39,41  
Os resultados deste estudo demostram que efetivamente o fentanil 
associado à bupivacaína na anestesia raquidiana para operação cesariana, mostrou 
marcante superioridade em relação ao uso isolado de anestésico local, sendo portanto 
um procedimento eficaz em termos de qualidade de anestesia, maior duração de 
analgesia e segurança materno-fetal, o que leva a recomendar essa técnica neste tipo 









A associação de diferentes doses de fentanil a bupivacaína hiperbárica a 
0,5% (10 mg) no espaço subaracnóideo para operação cesariana: 
   proporcionou anestesia adequada, com maior tempo da analgesia e 
maior duração do bloqueio motor; 
   não influenciou no início e nível de bloqueio sensitivo, e no grau de 
bloqueio motor; 
   não causou alterações cardiocirculatórias e respiratórias maternas; 
   não causou alterações nas condições de vitalidade dos recém-nascidos;  
   o efeito colateral materno mais frequente foi o prurido.   
O emprego de diferentes doses de fentanil em associação à bupivacaína 
mostrou-se igualmente semelhante em relação à qualidade da anestesia e a duração 
de analgesia, assim como as repercussões cardiocirculatórias e respiratórias materno-
fetais.  
Diante dessas conclusões, a dose de 7,5µg de fentanil pode ser empregada 
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Apêndice 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido  
Anestesia espinhal para cesariana eletiva. Emprego da Associação de Bupivacaína 
a Diferentes doses de Fentanil. Ensaio Clínico, Randomizado. 
Responsáveis: Dra. Wesla Packer Pfeifer Ferrarezi 
                                                                             Profa. Dra. Angélica F Assunção Braga 
Número do CAAE:_____ 
 
Você está sendo convidada a participar como voluntário de um estudo. Este documento, chamado Termo de 
Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos e deveres como participante e é elaborado em duas vias, uma 
que deverá ficar com você e outra com o pesquisador. 
Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houverem perguntas antes 
ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o pesquisador. Se preferir, poderá consultar seus familiares ou 
outras pessoas antes de decidir participar. Se você não quiser participar ou retirar sua autorização, a qualquer momento, não 
haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo. 
Justificativa e objetivos: 
Este estudo visa avaliar a eficácia de diferentes doses do analgésico fentanil utilizado como medicação 
complementar ao anestésico local em anestesia espinhal (anestesia realizada na coluna) para operação cesariana. 
A anestesia espinhal, realizada com anestésico local e analgésico fentanil é rotineiramente realizada em 
operação cesariana, inclusive em nosso serviço. 
O anestésico local utilizado em nosso serviço, e para este estudo, é a bupivacaína hiperbárica 0,5%, que é o 
principal anestésico local utilizado para esta anestesia em todo o mundo. O analgésico complementar, cujas doses estão sendo 
testadas, é o fentanil. Seu uso para anestesia espinhal é bastante comum e já foi comprovado por estudos científicos. Entretanto, 
as doses utilizadas são bastante variáveis (desde sua não necessidade (0mcg) até 25mcg). Em nosso serviço, atualmente são 
utilizados, rotineiramente 20mcg desse analgésico. Uma vez que esta medicação pode produzir efeitos colaterais e que o uso 
de doses menores já foi demonstrado eficaz por outros pesquisadores, este estudo visa encontrar uma dose do fentanil que seja 
eficaz para analgesia e que, ao mesmo tempo, apresente menor incidência de efeitos colaterais a ele associados. 
Procedimentos: 
 Participando do estudo você será submetido à combinação de anestesias raquidiana e peridural, para sua 
operação cesariana. Esta técnica é utilizada rotineiramente para pacientes submetidas à anestesia no centro obstétrico deste 
hospital, independente de sua participação ou não nesta pesquisa. 
Na anestesia raquidiana, além do anestésico, que será aplicado a todas, será administrado também fentanil, em 
diferentes doses, a algumas das pacientes participantes da pesquisa, enquanto outras não receberão fentanil. A escolha de 
quem receberá o fentanil, e em que dose, será feita por sorteio realizado por um programa de computador, e você só saberá o 
resultado do sorteio ao final de sua anestesia, para evitar que fatores psicológicos confundam a maneira como você percebe os 
efeitos da medicação. 
Independente de receber ou não o fentanil, se você sentir dor, será aplicado mais anestésico durante a cirurgia 
e um analgésico ao final dela, para que você tenha maior conforto no estágio pós-operatório. 
Desconfortos e riscos:  
Você não deve participar deste estudo se você apresenta: doenças prévias não controladas, índice de massa 
corporal superior a 40, distúrbios da coagulação sanguínea ou se souber que seu feto apresenta algum tipo de sofrimento crônico. 
Os riscos e desconfortos ocasionados pela participação neste estudo referem-se à realização de técnica anestésica (anestesia 
na espinha), a qual será realizada para sua cirurgia cesariana independente de sua participação no estudo. O uso do analgésico 
complementar (alvo desde estudo) poderá trazer os seguintes riscos para mãe: prurido, náuseas e vômitos, retenção urinária, 






A fim de se minimizar os riscos inerentes a técnica anestésica empregada, o procedimento anestésico será 
realizado por anestesiologistas experientes ou sob a supervisão destes. 
Benefícios: 
Esta pesquisa visa beneficiar pacientes (mães e recém-nascidos) com a adequação da dose de agente adjuvante 
opióide a anestesia espinhal ao serviço de anestesia deste hospital. Espera-se que, com redução da dose do analgésico fentanil, 
ocorra à redução de efeitos colaterais para mãe e para o feto. 
Acompanhamento, assistência e indenização: 
Sua anestesia será realizada por profissional médico anestesiologista treinado, ou sob a supervisão deste, e sua 
assistência e acompanhamento anestésicos serão realizados conforme a rotina do hospital, até o momento de sua alta na sala 
de recuperação pós anestésica. Este acompanhamento independe de sua participação no estudo. 
Em caso de danos decorrentes de sua participação, sua assistência será imediata, integral e gratuita, bem como 
fica aqui garantido seu direito a indenização por eventuais danos ocasionados por sua participação nesta pesquisa 
Sigilo e privacidade: 
Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação será dada a outras 
pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgação dos resultados desse estudo, seu nome não será 
citado. 
Ressarcimento: 
Uma vez que sua participação no estudo não acarretará em nenhum custo para você, não será oferecida 
nenhuma forma de ressarcimento de despesas por sua participação no mesmo. 
Armazenamento de material: 
Não será realizado nenhuma forma coleta e/ou armazenamento de material biológico durante a pesquisa. 
Contato: Em caso de dúvidas sobre o estudo, você poderá entrar em contato com as pesquisadoras Dra. Wesla 
Packer Pfeifer Ferrarezi (F: (19)3291-2124 (19)982584918 ou pelo e-mail wesla@unicamp.br) e/ou Dra. Angélica Fátima 
Assunção Braga (F: (19)3521-9560 ou pelo e-mail afabraga@fcm.unicamp.br) responsáveis pelo estudo. Em caso de urgência 
médica, procurar o Pronto atendimento deste hospital (Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinott - CAISM UNICAMP) 
e contatar imediatamente uma das pesquisadoras responsáveis (acima citadas). O atendimento para urgências médicas ocorre 
24h por dia, 7 dias por semana, assim como a disponibilidade de contato para urgências médicas referentes ao procedimento 
anestésico deste estudo. Telefone: (19)3521-9350. 
Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação no estudo, você pode entrar em contato com a 
secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) de segundas às sextas feiras, das 8 às 17 horas. Rua: Tessália Vieira de 
Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas – SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br 
Consentimento livre e esclarecido: 
Após ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, 
potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito participar: 
Nome do(a) participante:   _______________________Data: _____/_____/_____  
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsável) 
Responsabilidade do Pesquisador: 
Asseguro ter cumprido as exigências da resolução 466/2012 CNS/MS e complementares na elaboração do 
protocolo e na obtenção deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma 
cópia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e 
pela CONEP, quando pertinente. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para 
as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante. 






Apêndice 2 - Ficha de coleta de dados 
IDENTIFICAÇÃO E CARACTERISTICAS GESTACIONAIS DA PACIENTE 
 
DATA _____/_____/______   HC ________________   
IDADE: _______  COR _____ ASA: _______ PESO(kg) ________  ALTURA(m) ________  IMC 
________________ 
PARIDADE ________  IDADE GESTACIONAL (semanas) ______  
 
 Grupo I: bupivacaína a 0,5% hiperbárica (2,0mL=10mg) + fentanil (0,3mL=15μg) +  soro fisiológico 0,9% 
(0,7mL) 
 Grupo II: bupivacaína a 0,5% hiperbárica (2,0mL=10mg) + fentanil (0,2mL=10μg) +  soro fisiológico 0,9% (0,8 
mL) 
 Grupo III: bupivacaína a 0,5% hiperbárica (2,0mL=10mg) + fentanil (0,15mL=7,5μg) + soro fisiológico 0,9% (0,85 
mL) 
 Grupo IV: bupivacaína a 0,5% hiperbárica (2,0mL=10mg) + soro fisiológico 0,9% (1 mL) 
 
ANOTAÇÕES 
Final da injeção: ______:______h Latência (T10): ______ minutos (avaliar a cada minuto) 
Falha de bloqueio S N; Conversão para anestesia Geral S N 
Nível do bloqueio sensitivo 20’ após a injeção:  ( T10 )   ( T8 )   ( T6 )   ( T4 )   ( T2 ) 
Bloqueio motor (Bromage), 20’ após a injeção:  ( 0 )   ( 1 )   ( 2 )   ( 3 ) 
Início da cirurgia: ______:______h; Término da cirurgia: ______:______h;  Tempo:______ min. 
Nascimento: ______:______h RN – Sexo: F (   )   M (   ), Peso(kg)______ Apgar 1’ (   ) 5’ (   ) 
TABELA 1 (INTRA OPERATÓRIO) 
 
 M0 M1 5’ 10’ 15’ 20’ 25’ 30’ 45’ 60’ M3 
PAS            
PAD            
PAM            
FC            
FR            
Sat.O2            
Náusea            
Vômito            
Prurido            
M0-antes do bloqueio, M1-após o bloqueio, M2- média dos valores médios no intra operatório, M3-final da 
cirurgia.  Náusea/vômito (episódios: 1, 2, 3...) // Prurido: sim        não 
 
*Qualidade de 
Analgesia IO  
Excelente Boa Regular Ruim 
 excelente -  sem queixas, confortável;  
 boa - pequeno desconforto, sem necessidade de medicações adicionais;  
 regular - desconfortável, porém controlável com adição de medicações como benzodiazepínico e /ou opióides por 
via venosa;  
 ruim - impossível de controlar com fármacos por via venosa, sendo necessário emprego de lidocaína por via 
peridural através de cateter. 
MEDICAMENTOS  E OBSERVAÇÕES Intraop. (dose e horário) 
Droga Fentanil (ev) Benzodiazepínico (ev) Lidocaína (EP) 
Dose    
horário    
 
REGRESSÃO DOS BLOQUEIOS, SENSITIVO E MOTOR 
Pct refere espontaneamente dor, ENV ≥ 3 ______:______h; Tempo:________ min. 
Bromage “0” (desbloqueio completo dos mmii) ______:______h; Tempo:________ min. 













Apêndice 4 - Parecer Consubstanciado da Plataforma Brasil. 
 
62 
 
 
 
 
 
63 
 
 
 
 
 
64 
 
 
 
 
 
65 
 
 
 
 
 
66 
 
 
 
 
 
67 
 
 
 
 
 
68 
 
 
 
 
 
69 
 
 
 
 
 
70 
 
 
 
 
 
71 
 
 
 
 
 
72 
 
 
 
 
  
73 
 
 
 
 
 
